Uppdragsavtal om kliniska provningar och icke-interventionsstudier
mellan Sveriges Kommuner och Landsting och LIF

Specifikation av resurser och tillkommande kostnader m.m. for
klinisk prévning och icke-interventionsstudie

Blanketten for specifikation av resurser ifylles i tillampliga delar.

Administrativ information samt beskrivning av Studien

Punkterna 1 och 2

Parterna klargor har var studien ska bedrivas. Foretaget och sjukvardshuvudmannen ska vara
dverens om vem som ska vara ansvarig prévare och dennes samtycke ska finnas.

Lakemedelsforetagets och sjukhusets/motsvarande kontaktpersoner fér den kliniska studien
anges samt verksamhetschef/klinikchef.

Punkt 3
Nér det galler bendmning och tidsplan anvands normalt samma uppgifter som i ansdkan till
myndighet.

Antal patienter*, start- och sluttider for rekrytering anges. Den sammanlagda tiden for
studiens genomforande, inklusive tid for avslutande arbete kan anges vid tidsplan, total. Aven
behandlingstid, total och per patient, kan anges. Definition av vad som avses med antal
patienter kan anges, t.ex. antal inkluderade, randomiserade eller fullféljda patienter.

*Patienter. Nar det i detta avtal talas om patienter avses i tillampliga fall &ven friska
forsokspersoner.

Vid beskrivningen av studien bor sa langt maéjligt ord och svenska uttryck som ar begripliga
aven for lekmén anvéndas. Ansvarig provare vid kliniken/motsvarande som medverkar i
studien anges.

Punkt 4
Vid multicenterstudie anges huvudansvarig/koordinator for studien liksom 6vriga deltagande
centra i Sverige.

Personal/Resurser som foretaget tillhandahaller

Punkt 5.1

| de fall personal anstélld/kontrakterad av foretaget medverkar i studien vid
kliniken/motsvarande anges denna. Arbetsuppgifterna samt tiden fér medverkan redovisas.

Punkt 5.2

Teknisk utrustning eller annat som foretaget tillhandahaller ska specificeras. | tillampliga fall
ska det framga var utrustningen ska placeras. Ansvars- och forsékringsfragor samt
agandefragor efter det att studien avslutats ska i forekommande fall klarlaggas.



Berakning av kostnader

Punkt 6.1-6.3

Kostnaderna berdknas sa att huvudmannens tillkommande kostnader for att genomféra en
studie tacks. Som tillkommande besok/varddagar/prover etc. bedoms atgéarder som ligger
utanfor den lokala rutin som tillampas vid kliniken/motsvarande. Lakemedelsforetaget
debiteras for samtliga sadana atgarder. | de fall studien leder till driftskostnader utéver
kostnader for laboratorieundersékningar och personal, inklusive lakare, ersétts &ven dessa.

Avgift for tillkommande besck far ej tas ut av patient.

Introduktion avser den tid som uppskattas atga for att informera och utbilda berdrd personal
vid kliniken/motsvarande om studien, eventuell information till olika medicinska
serviceenheter som kan bli berdrda etc.

Patienten som ska delta i en studie har ratt till information om studiens syfte och upplaggning
och ska ge sitt samtycke till att deltaga, om inte etikprévningsnamnden godkant nagot annat.
Sadan information kan beraknas krava mer tid an den information om patientens behandling
som ges vid rutinsjukvard.

Nodvandig arbetstid for studiens forberedelser, uppldggning, introduktion, genomforande och
utvardering uppskattas och anges for den medverkande personalen inklusive for lakare.
Kostnaden (specificerad eller ospecificerad) anges som totalkostnad eller som kostnad per
patient.

Ersattning for det arbete som utfors av provaren och eventuell annan kan omfatta saval
efterarbete som litteraturgenomgangar, resultatsammanstallningar, artikelforfattande m.m. och
annat arbete som sammanhénger med studien.

Den ekonomiska ersattningen som utbetalas till sjukvardshuvudmannen ska komma de
personer till del, som genomfor studien eller den verksamhet varom éverenskommelse tréffats
mellan parterna.

Kostnader som ar forknippade med rutinsjukvard for patienter som deltar i klinisk provning
ersétts ej av foretaget.

Klinisk prévning/icke-interventionsstudie &r momspliktig.

For tillkommande besok i 6ppen vard kan antingen klinikens/motsvarande
genomsnittskostnader for 6ppenvardsbesok anvandas eller tidsatgangen for personal (lakare,
sjukskaterska, 6vrig sjukvardspersonal samt lakarsekreterare), lokalutnyttjande,
laboratorieprover m.m. prissattas.

Atgérder som normalt inte ingdr i ett Sppenvardsbesok i rutinsjukvard, t.ex. gastroskopi,
bronkoskopi eller arbetsprov debiteras sarskilt.

Okade kostnader beroende pa forlangda vardtider eller driftskostnader utdver kostnader for
laboratorieundersokningar och personal berdknas sasom ett mellan parterna 6verenskommet
procentuellt paslag pa personalkostnader, alternativt specificeras de skilda
kostnadskomponenterna.



| de bada alternativen kan sjukhusets/motsvarande driftsbokslut utgéra underlag for
berakningar.

Nér tillkommande laboratorieundersékningar inom sjukhuset kostnadsberdknas anvands den
taxa som tillampas av huvudmannen vid interna debiteringar.

Ovriga kostnader for studiens upplaggning, utbildning, introduktion, genomférande och
utvardering m.m. som ersatts av foretaget beraknas med utgangspunkt fran den direkta
I6nekostnaden for respektive personalkategori, inklusive provare, med paslag for sociala
kostnader enligt lag och avtal, kostnader for vikarie for ordinarie personal under semester,
kostnader for semestertillagg och sarskilt semesterlonetillagg. Med direkt 16n forstas totallon
inkl. samtliga tillagg. Vid foretagsinitierad audit ersétter foretagen den mertid som auditen
kraver.

Vid berakning av resurser for studien, som ingar i s.k. multicenterstudie, bor avtalet mellan
den s.k. moderkliniken och i forekommande fall universitetsinstitutionen och
lakemedelsforetaget vara vagledande.

Punkt 6.4

Vid klinisk prévning staller féretaget i normalfallet provningspreparat for ej godkénda
lakemedel till férfogande utan kostnad. Ersattning for i prévning ingdende godkéanda
lakemedel 6verenskoms mellan parterna och specificeras i denna punkt.

Punkt 7
Om studien ska paga mer n ett ar tas normalt hansyn till detta vid upprattande av avtal om
ekonomisk erséattning.

Punkt 8

De resurser foretaget staller till férfogande bor beaktas vid bedémningen av de tillkommande
kostnaderna. Har kan ovriga villkor for studien anges sdsom konsekvenser om studien avbryts
eller genomgar storre forandring, ersattnings- och betalningsvillkor, eventuell tillkommande
ersattning, fakturaadress m.m.

Om studien sker i samarbete med universitetsinstitution/motsvarande uppges om avtal tréffats
mellan institutionen/motsvarande och foretaget.

All ersattning for studien specificeras i avtalet med tillhérande bilagor.



